
事 務 連 絡 

令和７年５月 2 9 日 

 

都 道 府 県 

保健所設置市 

  特 別 区 

 

厚生労働省医政局研究開発政策課 

 

 

再生医療等の安全性の確保等に関する法律及び臨床研究法の一部を改正する 

法律の施行等に伴う再生医療等の各種申請等のオンライン手続サイト及び 

臨床研究等提出・公開システムにおける取扱いについて 

 

 

「再生医療等の安全性の確保等に関する法律及び臨床研究法の一部を改正す

る法律」（令和６年法律第 51 号。以下「改正法」という。）が令和７年５月 31

日に施行されることに伴い、同日「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」

（平成 25年法律第 85号。以下「法」という。）、「再生医療等の安全性の確保等

に関する法律施行令」（平成 26年政令第 278号。以下「施行令」という。）及び

「再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則」（平成 26 年厚生労働省

令第110号。以下「施行規則」という。）等が改正されます。本改正に伴う留意

事項については、「「「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」、「再生医療等

の安全性の確保等に関する法律施行令」、「再生医療等の安全性の確保等に関す

る法律施行規則」等の取扱いについて」（令和７年５月 15 日付け医政研発 0515

第 18 号厚生労働省医政局研究開発政策課長通知。以下「施行通知」という。）

を発出しており、改正法の施行日より適用されます。 

施行規則の改正及び施行通知の発出に伴う各種申請等のオンライン手続きに

ついてはシステム改修に関連して、当分の間、以下の通りの取扱いとしますの

でご了知ください。 

なお、本事務連絡の内容について、公益社団法人日本医師会、公益社団法人

日本歯科医師会、認定再生医療等委員会設置者、特定細胞加工物製造事業者及

びその他関係団体等に対しても別途周知を行っている旨申し添えます。 

 

 

 

各 衛生主管部（局）御中 



記 

 

１「 再生医療等の各種申請等のオンライン手続サイト（e-再生医療）における

手続きについて 

再生医療等の各種申請等のオンライン手続サイト（以下「e-再生医療」と

いう。）における手続きについては、今般の様式の改正に伴うシステム改修

を現在行っているところであり、当該改修の完了は令和７年７月上旬頃まで

（※１）要する見込みである。 

このため、当該システム改修が完了するまでの間（※２）は、改正法の施

行により新たに様式に記載を求められる事項については、表１のとおり、そ

れぞれの「様式」に応じて「追加提出様式」に掲げた特殊様式を用い、エク

セルファイルに入力の上、e-再生医療での申請等手続の際に、既存の入力事

項に加え、「アップロード先」に当該ファイルをアップロードすること。 

なお、申請の際、システム上の記載に関し「特定細胞加工物」は「特定細

胞加工物等」、「細胞培養加工施設」は「特定細胞培養加工物等製造施設」、

「特定細胞加工物製造事業者」は「特定細胞加工物等製造事業者」、「再生医

療等製品」は「再生医療等製品等」と読み替えることとする。また、今般の

様式の改正に伴い、項目の記載内容の変更がある箇所については、新様式で

求められる記載事項を改正前の様式において相当する記載欄に記載すること。

例えば、様式第一の二における４ 再生医療等技術の安全性の確保に関する

措置 再生医療等を行う際の責務の項における「本医療機関において提供す

る再生医療等の妥当性についての検討内容（科学的妥当性び評価方法につい

ても記載）」については、関連通知及び事務連絡を参考に、科学的妥当性及

び評価方法についても記載を行うこと。 

 

※１ システム改修の完了時期は見込みであり、前後する可能性がある。 

※２ e-再生医療のシステム改修が完了次第別途連絡する。 

 

 表１ 様式、用いる追加提出様式及びアップロード先の関係 

様式 追加提出様式 アップロード先 

施行規則 

様式第一の二 特殊様式第一 
添付書類―その他 

様式第二 特殊様式第一※３ 

様式第五 特殊様式第二 

添付書類―７「その他 様式第七 特殊様式第二※４ 

様式第十二 特殊様式第二 

様式第十四 特殊様式第三 
添付書類―５「その他 

様式第十六 特殊様式第四 



様式第十九 特殊様式第三 

様式第二十二 特殊様式第三 

様式第二十四 特殊様式第四 

様式第二十五 特殊様式第五 

様式第二十七 特殊様式第三 
添付書類―６「その他 

様式第二十八 特殊様式第四 

様式第二十九 特殊様式第四 

添付書類（本文中に

掲載しきれない説明

書類等） 
施行通知 

別紙様式第二 特殊様式第六 

別紙様式第四 特殊様式第六 

別紙様式第七 特殊様式第七 

別紙様式第八 特殊様式第六 

別紙様式第九の二 特殊様式第七 

※３ 再生医療等提供計画の事項の変更を届け出る際には、様式第二の変更

内容の欄に特殊様式第一に係る事項について記載するとともに特殊様式

第一を添付書類として提出すること。 

※４ 再生医療等委員会の認定事項の変更を申請する際には、様式第七の変

更内容の欄に特殊様式第二に係る事項について記載するとともに特殊様

式第二を添付書類として提出すること。 

 

２「 臨床研究等提出・公開システム（jRCT）における手続きについて 

臨床研究等提出・公開システム（以下「jRCT」という。）における手続きに

ついても、今般の様式の改正に伴うシステム改修を現在行っているところで

ある。 

このため、当該システム改修が完了するまでの間（※１）は、改正法の施

行により新たに様式に記載を求められる事項については、表２のとおり、そ

れぞれの「様式」に応じて「追加提出様式」に掲げた特殊様式を用い、エク

セルファイルに入力の上、jRCT での申請等手続の際に、既存の入力事項に加

え、「アップロード先」に当該ファイルをアップロードすること。なお、添

付資料のその他の項目については、番号 20 以降で適宜選択すること。 

なお、申請の際、システム上の記載に関し「特定細胞加工物」は「特定細

胞加工物等」、「細胞培養加工施設」は「特定細胞培養加工物等製造施設」、

「特定細胞加工物製造事業者」は「特定細胞加工物等製造事業者」、「再生医

療等製品」は「再生医療等製品等」と読み替えることとする。 

 

※１ jRCT のシステム改修が完了次第別途連絡する。 

 

 



 表２ 様式、用いる追加提出様式及びアップロード先の関係 

様式 追加提出様式 アップロード先 

施行規則 
様式第一 特殊様式第一 添付資料―その他

（本文中に掲載しき

れない説明書類等） 
様式第二 特殊様式第一※２ 

施行通知 
別紙様式第二 特殊様式第六 

別紙様式第四 特殊様式第六 

※２ 再生医療等提供計画の事項の変更を届け出る際には、様式第二の変更

内容の欄に特殊様式第一に係る事項について記載するとともに特殊様式

第一を添付書類として提出すること。 



特殊様式第一

様式第一（第二十七条関係） 再生医療等提供計画（研究）　

様式第一の二（第二十七条関係） 再生医療等提供計画（治療）　

年 6 月 日

１　提供しようとする再生医療等及びその内容

（１）再生医療等の名称及び分類

☐ ☐

３　再生医療等に用いる細胞の入手の方法並びに特定細胞加工物等の製造及び品質管理の方法等

（２）特定細胞加工物等の製造及び品質管理の方法（特定細胞加工物等を用いる場合のみ記載）

☐ ☐

６　審査等業務を行う認定再生医療等委員会に関する事項

☐

☐

☐

☐

７　その他

☐ ☐

特定細胞加工物等製造施
設

許可証・認定
証・届出の区分

特定細胞加工物 特定核酸等

2025

　再生医療等の安全性の確保等に関する法律第４条第１項の規定に基づく再生医療等提供計画について、2025年５月31日以降記載
が求められる事項を以下のとおり提出します。

再生医療等の分類 特定細胞加工物 特定核酸等

役務提供の内容

役務提供者の名称

認定再生医療等委員会の構成
（該当する項目すべてにチェック） 第一種再生医療等（再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則第

２条第２号に掲げるものに限る。）を審査することができる構成

第一種再生医療等（再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則第
２条第５号に掲げるものに限る。）を審査することができる構成

上記以外の第一種再生医療等又は第二種再生医療等を審査することができ
る構成

第三種再生医療等を審査することができる構成

本再生医療等提供計画に関する役務の提供
の有無

有 無



特殊様式第二

様式第五（第四十三条関係） 再生医療等委員会認定申請書

様式第十二（第五十八条関係） 再生医療等委員会認定事項更新申請書　

年 6 月 日

１　再生医療等委員会に関する事項

☐

☐

☐

☐

３　委員名簿

2025

　再生医療等の安全性の確保等に関する法律第26条第２項の規定に基づく再生医療等委員会の認定又は同法第28条第６項において
準用する同法第26条第２項の規定に基づく認定再生医療等委員会の認定事項の更新について、2025年５月31日以降記載が求められ
る事項を以下のとおり提出します。

審査等業務の対象
（該当する項目すべてにチェック） 第一種再生医療等（再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則第

２条第２号に掲げるものに限る。）に係る審査等業務を実施

第一種再生医療等（再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則第
２条第５号に掲げるものに限る。）に係る審査等業務を実施

上記以外の第一種再生医療等提供計画又は第二種再生医療等提供計画に係
る審査等業務を実施

第三種再生医療等提供計画に係る審査等業務を実施

委員の構成要件の該当性

氏名
職業（所属及び役

職）
性別

再生医療等委員会を
設置する者との利害

関係

第一種
再生医
療等提
供計画
（再生
医療等
の安全
性の確
保等に
関する
法律施
行規則
第２条
第２号
に掲げ
るもの
に限
る。）
に係る
審査等
業務を
行う場
合

第一種
再生医
療等提
供計画
（再生
医療等
の安全
性の確
保等に
関する
法律施
行規則
第２条
第５号
に掲げ
るもの
に限
る。）
に係る
審査等
業務を
行う場
合

左記以
外の第
一種再
生医療
等提供
計画又
は第二
種再生
医療等
提供計
画に係
る審査
等業務
を行う
場合

第三種
再生医
療等提
供計画
に係る
審査等
業務を
行う場
合

※欄が足りない場合は、適宜追加すること



（留意事項）

７　３の「委員の構成要件の該当性」の欄への記載は、次のとおりとすること。

第一種又は第二種再生医療等提供計画に係る審査等業務を行う場合

「①分子生物学等」・・・分子生物学、細胞生物学、遺伝学、臨床薬理学又は病理学の専門家

「②再生医療等」・・・再生医療等について十分な科学的知見及び医療上の識見を有する者

「③臨床医」・・・臨床医（現に診療に従事している医師又は歯科医師）

「④特定細胞加工物等の製造」・・・審査等業務の対象となる再生医療等の提供において

　　　　　　　　　　　　用いられる特定細胞加工物等の製造に関する識見を有する者

「⑤法律」・・・医学又は医療分野における人権の尊重に関して理解のある法律に関する専門家

「⑥生命倫理」・・・生命倫理に関する識見を有する者

「⑦生物統計等」・・・生物統計その他の臨床研究に関する識見を有する者

「⑧一般」・・・①から⑦までに掲げる者以外の一般の立場の者

第２条第２号又は第５号に掲げる再生医療等技術に係る審査等業務を行う場合は、次に掲げる者も置くこと

「⑨遺伝子治療」・・・遺伝子治療が人に与える影響について十分な科学的知見

　　　　　　　　　　　及び識見を有する者

「⑩遺伝子組換え生物」・・・核酸等に係る遺伝子組換え生物の取扱いについて

　　　　　　　　　　　　　　科学的知見及び識見を有する者



特殊様式第三

Additional Form No.3

様式第十四（第七十二条関係） 特定細胞加工物等製造許可申請書

様式第十九（第七十八条関係） 特定細胞加工物等製造許可事項更新申請書

様式第二十二（第八十三条関係） 特定細胞加工物等製造認定申請書

Form No. 22 (related to Article 83) Application for Certification of Foreign Manufacturer

様式第二十七（第八十五条関係） 特定細胞加工物等製造届書

年 6 月 日

Date (Year / Month / Day)

１　特定細胞加工物等製造施設及び申請者に関する事項

Manufacturing Facility and Applicant's Information

☐ ☐

動物の細胞に培養
その他の加工を施
した特定細胞加工
物
Animal-derived

Specific Processed

Cells

☐

２　申請者の連絡先

Applicant's contact information

担当者の氏名
Name of the person in charge

2025

/            /

　再生医療等の安全性の確保等に関する法律第35条第２項の規定に基づく特定細胞加工物等の製造の許可、同法第36条第２項

において準用する同法第35条第２項の規定に基づく特定細胞加工物等の製造の許可の更新、同法第40条第１項の規定による特

定細胞加工物等の製造の届出又は同法第39条第２項において準用する同法第35条第２項の規定に基づく特定細胞加工物等の製

造の認定について、2025年５月31日以降記載が求められる事項を以下のとおり申請又は届け出ます。

 I hereby apply for the matters to be stated from May 31, 2025, onward, regarding the certification of the manufacture of

specific processed cells, etc. based on the provisions of Article 35, Paragraph 2 of the Act on the Safety of Regenerative

Medicine, as applied mutatis mutandis pursuant to Article 39, Paragraph 2 of the Act.

製造しようとする特定細胞加工物等の種類
Types of Specific Processed Cells, etc. to be

manufactured

人の細胞に培養
その他の加工を
施した特定細胞
加工物
Human-derived

Specific

Processed Cells

化学合成その他の方
法により生成した特
定核酸等
Specific Nucleic

Acids and the

Related Compounds



特殊様式第四

Additional Form No.4

様式第十六（第七十五条関係） 特定細胞加工物等製造許可事項変更届書

様式第二十四（第八十四条関係） 特定細胞加工物等製造認定事項変更届書

Form No. 24 (related to Article 84)

様式第二十八（第八十七条関係） 特定細胞加工物等製造届出事項変更届書

様式第二十九（第八十八条関係） 特定細胞加工物等製造廃止届書

Form No. 29 (related to Article 88) Application for Abolition of Foreign Manufacturer

年 6 月 日

Date (Year / Month / Day)

☐ ☐
許可証・認定証・届出の区分
Categories of the Certification

特定細胞加工物
Specific Processed Cells

特定核酸等
Specific Nucleic Acids and

the Related Compounds

Application for Change in Certification Iitems of Foreign

Manufacturer

2025

/            /

　再生医療等の安全性の確保等に関する法律第37条の規定に基づく特定細胞加工物等の製造の許可事項の

変更、同法第40条第３項の規定に基づく特定細胞加工物等の製造の届出事項の変更、同法第37条の規定

に基づく特定細胞加工物等の製造の認定事項の変更又は同法第41条の規定に基づく特定細胞加工物等の製

造の廃止について、2025年５月31日以降記載が求められる事項を以下のとおり申請又は届け出ます。

 I hereby apply for the matters to be stated from May 31, 2025, onward, regarding the change in

certification of the manufacture of specific processed cells, etc. based on the provisions of Article 37 of

the Act on the Safety of Regenerative Medicine or the discontinuation of such manufacture based on

Article 41 of the Act.



特殊様式第五

Additional Form No.5

様式第二十五（第八十四条関係） 特定細胞加工物等製造認定事項更新申請書　

Form No. 25 (related to Article 84) Application for Certification Renewal of Foreign Manufacturer

年 6 月 日

Date (Year / Month / Day)

１　特定細胞加工物等製造施設及び申請者に関する事項

Manufacturing facility and applicant's information

☐ ☐

☐ ☐ ☐

２　申請者の連絡先

Applicant's contact information

製造をしようとする特定細胞加工物等の種
類
Types of Specific Processed Cells, etc. to be

manufactured

人の細胞に培養その
他の加工を施した特
定細胞加工物
Human-derived

Specific Processed

Cells

動物の細胞に培養
その他の加工を施
した特定細胞加工
物
Animal-derived

Specific

Processed Cells

化学合成その他の方
法により生成した特
定核酸等
Specific Nucleic

Acids and the

Related Compounds

担当者の氏名
Name of the person in charge

認定証の区分
Categories of the Certification

特定細胞加工物
Specific Processed Cells

特定核酸等
Specific Nucleic Acids and the

Related Compounds

2025

/            /

　再生医療等の安全性の確保等に関する法律第39条第２項において準用する同法第35条第２項の規定に基づく特定細胞加工物等の
製造の認定について、2025年５月31日以降記載が求められる事項を以下のとおり申請します。

 I hereby apply for the matters to be stated from May 31, 2025, onward, regarding the certification renewal of the

manufacture of specific processed cells, etc. based on the provisions of Article 35, Paragraph 2 of the Act on the Safety of

Regenerative Medicine, as applied mutatis mutandis pursuant to Article 39, Paragraph 2 of the Act.



特殊様式第六

別紙様式第二（省令第三十六条関係） 疾病等報告書

別紙様式第四（省令第三十八条関係） 再生医療等提供状況定期報告書

別紙様式第八（省令第百十二条関係） 特定細胞加工物等製造状況定期報告書

年 6 月 日

４　連絡先

2025

　再生医療等の安全性の確保等に関する法律第18条の規定に基づく疾病等の発生、同法第21条第１項の規
定に基づく再生医療等の提供の状況又は同法第46条の規定に基づく特定細胞加工物等の製造の状況につい
て、2025年５月31日以降記載が求められる事項を報告します。

担当者氏名



特殊様式第七

別紙様式第七（省令第百七条関係） 重大事態報告書

別紙様式第九の二（省令第三十一条の二関係） 再生医療等提供終了届書（治療）

年 6 月 日

３　連絡先

2025

　再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則第107条第１項の規定に基づく特定細胞加工物等の安
全性の確保に重大な影響を及ぼすおそれがある事態又は同規則第31条の２の規定に基づく再生医療等の提
供の終了について、2025年５月31日以降記載が求められる事項を報告します。

担当部署

担当者氏名

電話番号

ＦＡＸ番号

電子メールアドレス


